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Integriertes Testelement zur eitunaligen Aufnahme und Analyse einer zu untersuchenden 
5 Probe 



Die Erfindung bezieht sich auf das Gebiet von integrierten Testelemente, die zur Aufaahme 
einer Probe, vorzugsweise Blut, uber ein Stechinstrument verfiigen, mit dem zunachst eine 
Wunde in einer Hautoffaung erzeugt werden kann. Das austretende Blut wird an- 
schhefiend von dem Testelement aufgenommen, wobei es mit einem im Testelement ent- 
1 0 haltenem Reagenz in Kontakt kommt und eine optisch detektierbare Veranderung in 

einem Testfeld bewirkt. Die Veranderung im Testfeld wird mittels einer Analyseeinheit de- 
tektiert, so dass ein im Blut enthaltener Analyt bestimmt werden kann. 

Auf medizinischem Gebiet kommt als Probe vor allem Blut in Betracht. Nachfolgend wird 
ohne Beschrankung der AUgemeinheit beispielhaft auf die Blutanalyse Bezug genommen. 

1 5 Ein besonders wichtiges Anwendungsgebiet bei der Blutanalyse ist die Kontrolle des Blut- 
zuckerspiegels von Diabetikern, die insbesondere im Analysebereich der Blutzuckerselbst- 
kontrolle ("home monitoring") haufig eingesetzt wird. 

In diesem Anwendungsgebiet werden im grofiem Umfang photometrische, tragergebun- 
dene Tests gebraucht. Derartige Testelemente werden haufig als Einmalartikel verwendet, 
20 die ublicherweise ein Reagenzsystem enthalten, das irreversibel mit einem Analyten einer 
Probe reagiert und eine charakteristische, optisch messbare Veranderung des Testelementes 
bewirkt. 

HerkSmmliche Testelemente, die bei photometrischen Tests verwendet werden, haben 
meist die Form der im Stand der Technikbekannten Teststreifen, auf denen ein Testfeld 
25 aufgebracht ist. Das Testfeld besteht aus einem Reagenzsystem, das unterschiedliche Funk- 
tionen erfullen kann. Die Probe wird auf die Oberseite des Testfelds aufgegeben. Nach Ab- 
lauf einer erforderlichen Reaktionszeit werden zur Analyse der Probe charakteristische 
Farbanderungen mit Hilfe einer Analyseeinheit reflektionsphotometrisch vermessen. Das 
Auswertegerat, das zur Auswertung eines Analyseergebnisses vorgesehen ist, ist in der Regel 
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far einen ganz bestimmten Typ von Testelementen eines bestimmten HersteUers geeignet. 
Die Testelemente und das Auswertegerat bilden somit wechselseitig aufeinander abge- 
stimmte Bestandteile und werden ublicherweise insgesamt als Analysesystem bezeichnet 
Derartige Analysesysteme werden beispielsweise in dem US-Patent 5,281,395 und 5,424,035 
bescbxieben. 

Zur Entnahme einer Blutprobe, insbesondere im Home-Monitoring-Bereich werden zu- 
satzlich zu den Analysesystemen Stechhilfen gehandelt, mit deren Hilfe der Patient eine 
HautSffhung erzeugen kann. Das durch die Hautofmung austretende Blut kann auf ein 
Testelement aufgegeben werden. Bei dem beschriebenen System ist der Benutzer auf ein 
komplexes Handling angewiesen, bei dem er zuerst eine Wunde erzeugen muss, um uber 
ein hinreichendes Probenvolumen zur Blutanalyse verfugen zu k6nnen. Der Ort des Blut- 
austrittes wird anschliefiend mit dem Testfeld eines Testelementes in Kontakt gebracht, so 
dass hinreichend Probe in das Testfeld eindringen kann. Nachfolgend muss das Testfeld 
mit der Probe relativ zur Analyseeinheit positioniert werden, um eine Analyse des Testfel- 
des zu ermdglichen. 

Um den beschriebenen komplexen Ablauf fur den Benutzer zu vereinfachen, werden im 
Stand der Technik so genannte integrierte Systeme angeboten, die mehrere Arbeitsschritte 
zusammenfassen und somit das Handling zur Probenanalyse auf einige wenige Handha- 
bungsschritte reduzieren. 

In dem Dokument WO 97/42888 wird ein Blutentnahmesystem beschrieben, mit dem zum 
einen eine Wunde in einem Korperteil erzeugt werden kann, so dass Blut zur Analyse aus 
der K5rper6ffnung hervortritt. Zum anderen ist das Blutentnahmesystem gleichzeitig so 
beschaffen, dass eine Kanule im System, die nahe der Lanzette und somit nahe dem Ein- 
stichort angeordnet ist, zur Blutaufhahme geeignet ist. Die Probe kann somit nach dem 
Stechvorgang, bevorzugt durch Kapillareffekte, in die Kanule aufgesaugt werden und an- 
schliefiend auf ein hierfiir vorgesehenes Testelement mit einem Reagenzsystem abgegeben 
werden. Die hierbei verwendeten Testelemente sind wie im Stand der Technik hinlanglich 
bekannt ausgestaltet und werden entsprechend angewendet. Obwohl dem Benutzer bei 
dem beschriebenen System die Probenaufgabe auf das Testelement erleichtert wird, sind 
jedoch separate Bedienungsschritte durch den Benutzer erforderlich, die das Blut aus der 
Kanule heraus auf ein Testfeld ttbertragen. 

Das Dokument US 4,360,016 offenbart ein analoges Blutentnahmesystem, bei dem der 
Stechvorgang und die Probeentnahme ebenfalls in einem System integriert sind. Der be- 
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schriebene Stand der Technik erweist sich jedoch neben den aufgefuhrten Handhabungs- 
schritten weiterhin als nachteilig, da eine erhohte Probenmenge im System benotigt wird. 
Hierbei muss auch nach der Aufnahme und Abgabe des Blutes durch eine Kanule ein hin- 
reichendes Probenvolumen zur Aufgabe auf das Testfeld zur VerfUgung stehen. 

In dem Patent US 4,627,445 wird ein Analysesystem beschrieben, bei dem die Funktionen 
Stechen, Probeaumahme, Probenau^abe auf das Testfeld und Analyse in einem System in- 
tegriert sind. Hierfur wird zunachst mittels einer Lanzette eine Hautofmung erzeugt, aus 
der das Blut austreten kann. Aufgrund eines im System vorherrschenden Unterdrucks wird 
das Blut von der Blutaustrittsstelle iiber einen seitlich angeordneten Kanal in das Analyse- 
system aufgesogen und zu einem Testfeld hingeleitet. Das Testfeld ist dabei so im Analy- 
sesystem angeordnet, dass eine Messeinheit, die direkt oberhalb des Testfeldes positioniert 
ist, das Testfeld auswerten kann. 

Nachteil des dargestellten Standes der Technik ist der sehr komplexe Aufbau des Analyse- 
systems, der unter anderem einen Unterdruck zur Probenaufnahme bendtigt. Des weiteren 
muss auch hier hinreichend Probenvolumen aus der Korperoffnung austreten, damit eine 
vollstandige Bedeckung des Testfeldes nach der Oberftihrung der Probe in den Transport- 
kanal hin zum Testfeld gegeben ist. 

Prinzipiell muss, urn eine hinreichende Probenmenge fur derartige Systeme - trotz gege- 
bener Totvolumina in den Transportkanalen - erzielen zu konnen, die Einstichtiefe der 
Lanzette entsprechend tief und somit die Wunde hinreichend grofi gewahlt werden. Mit 
einer Vergrofierung der Einstichtiefe resultiert jedoch ein erhohtes Schmerzempfinden, was 
insbesondere bei Patienten, die sich mehrfach am Tag Blut entnehmen miissen, vermieden 
werden sollte. 

Aufgabe der Erfindung ist es, die beschriebenen Nachteile des Standes der Technik zu ver- 
meiden. Das erfindungsgemafie Blutentnahmesystem soil hierbei ein komfortables Hand- 
ling fur den Benutzer ermoglichen, ohne dass hierdurch bedingt eine vergrSfierte Menge 
Probenvolumen erforderlich ist. 

Die Erfindung wird durch die unabhangigen Anspriiche beschrieben. Bevorzugte Ausfiih- 
rungsformen der Erfindung ergeben sich gemafi der abhangigen Anspruche. 

Die Erfindung wird charakterisiert durch ein System, das zur Aumahme und Analyse einer 
zu untersuchenden Probe geeignet ist. Das System beinhaltet ein Testfeld mit einem Rea- 
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genz, das bei Kontakt mit dem in der Probe enthaltenen Analyten reagiert und eine optisch 
detektierbare Veranderung im Testfeld bewirkt. Das System beinhaltet weiterhin eine Lan- 
zette mit einer Lanzettenspitze. Erfindungsgemafi weist das System mindestens ein licht- 
leitendes Element auf. Das lichtleitende Element ist mit einem ersten distalem Ende im Be- 
reich des Testfeldes angeordnet, wobei in ein zweites proximales Ende des lichtleitenden 
Elementes Licht eingekoppelt werden kann, so dass Licht von dem.zweiten Ende zu dem 
Testfeld hingeleitet und von dem oder einem weiterem lichtleitendem Element wieder vom 
Testfeld weggeleitet werden kann. Hierbei sind die Lanzette, das Testfeld und das min- 
destens eine lichtleitende Element so zueinander angeordnet, dass die Lanzettenspitze wah- 
rend eines Stechvorgangs fiber das distale Ende des Lichtleiters sowie iiber das Testfeld hin- 
ausragt. Zur Aufnahme der Probe wird das Testfeld mit der Probe in Kontakt gebracht, wo- 
bei das distale Ende des lichtleitenden Elementes im wesentlichen direkt an dem Proben- 
aufhahmeort positioniert ist. 

Durch das erfindungsgemafie System ist es moglich, die Probe am Probenaufnahmeort des 
Systems direkt durch das Testfeld aufzunehmen, ohne dass hierzu zusatzliche Transportka- 
nale bendtigt werden. Der Probeaumahmeort des Systems wird folglich durch das Testfeld 
realisiert, so dass kein Transport der Probe zu einem Testfeld im System erfolgen muss. Die 
Position des Testfeldes und somit des Probeaumahmeortes relativ zu einer Analyseeinheit 
in einem Analysesystem kann dabei beliebig gewahlt werden und sollte an einem for den 
Benutzer leicht zugangliche Ort vorgesehen sein. Die optische Kontaktierung zwischen 
einer Analyseeinheit zur Vermessung des Testfeldes und dem Testfeld wird dabei er- 
findungsgemafi iiber mindestens ein lichtleitendes Element realisiert, so dass eine relative 
Positionierung von Testfeld und Analyseeinheit entsprechend flexibel ausgestaltet werden 
kann. Auf diese Weise kann zum einen das zur Analyse benotigte Probenvolumen reduziert 
werden, da keine Totvolumina durch Transportkanale bedingt werden, zum anderen kann 
der Aufbau eines Analysesystems, das zur Verwendung des erfindungsgemafien Systems ge- 
eignet ist, entsprechend komfortabel den Bediirfnissen des Benutzers angepasst werden. 

Durch die Integration eines lichtleitenden Elementes in das erfindungsgemafie System kann 
das Testfeld, sofern das lichtleitende Element mit einer Analyseeinheit optisch kontaktiert 
ist, direkt vermessen werden, ohne dass eine Positionierung des Testfeldes nach der 
Probenaufnahme relativ zu einer Optik in einem Analysegerat durch den Benutzer erfolgen 
muss. Eine Auswertung des Testfeldes mittels eines hierzu geeigneten Analysegerates ist 
somit auch aufierhalb des Analysegerates moglich, so dass ein sog. "outside dosing" fur eine 
integrierte photometrische Analyse ermdglich wird. Hierbei befindet sich in der Regel ein 
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erster Teilabschnitt des Kchtleitenden Systems innerhalb des Cerates, wahrend ein zweiter 
Teilabschnitt, das distale Ende des Lichtleiters, aus dem Gerat herausragt und dadurch fiir 
den Benutzer leicht zuganglich ist. Verschmutzungen des Cerates bei der Blutaufgabe auf 
das am distalen Ende positionierte Testfeld, konnen somit vermieden werden. Dariiber 
hinaus kann der Aufbau eines Analysesystems stark vereinfacht werden, da an die 
Positionierung der Optik im Analysesystem keine besonderen Anforderungen gestellt 
werden. Das System kann, wie es im Stand der Technik im wesentiichen bekannt ist, an das 
Analysegerat in herkommlicher Weise angekoppelt werden, ohne dass komplexe oder 
ungewohnte Handhabungsschritte durch den Benutzer erforderlich sind. Erfindungsgemafi 
findet hierbei eine optische Kontaktierung zwischen System und Analysegerat statt, so dass 
eine Positionierung des Testfeldes relativ zur Optik automatisch gewahrleistet ist. 

Im Rahmen der Erfindung ist der Bereich des Testfeldes, in dem das distale Ende des licht- 
leitenden Elementes positioniert ist, dadurch gekennzeichnet, dass das Testfeld und das 
distale Ende so zueinander angeordnet ist, dass eine optische Kontaktierung zwischen Test- 
feld und lichtleitendem Element moglich ist. GenereU ist das System auf keine spezielle 
Ausfiihrungsform eines Testfeldes beschrankt, wobei erfindungsgemafi die Anordnung von 
Testfeld und distalem Ende eine Vermessung des Testfeldes durch Licht erlaubt, welches 
uber das lichtleitende Element zum Testfeld transportiert bzw. wieder weggeleitet wird. Da- 
bei kann das Testfeld beispieisweise direkt auf dem lichtleitendem Element aufgebracht sein 
oder nur an diesem angeordnet werden. 

Ist in einer bevorzugten Ausfuhrungsform das Testfeld fest mit dem Lichtleiter verbunden, 
kann hierfiir z. B. eine Reagenzschicht auf das distale Ende des Lichtleiters aufgeklebt, ge- ' 
spruht oder durch Photopolymerisation aufgebracht werden. Das Vorgehen der Photo- 
polymerisation wirdbeispielhaft in dem Dokument DE 102 21 840.4 beschrieben. 

Ist bingegen eine reversible Positionierung des Testfeldes relativ zum Lichtleiter vorgese- 
hen, ermoglicht dies z. B. eine Integration eines Teststreifenbandes, wie es im Stand der 
Technik in dem Dokument EP 02026242.4 beschrieben wird, in das erfindunsgemafie 
System. Hierbei wird das distale Ende des Lichtleiters reversibel an einem Testfeld auf 
einem Band positioniert, so dass das Teststreifenband - wie nachfolgend noch naher er- 
lautert - unterhalb des lichtleitenden Elementes beweglich gefiihrt werden kann. 

Prinzipiell kann das erfindungsgemafie System z. B. mehrere Testfelder enthalten, an denen 
reversibel das lichtleitende Element angeordnet wird ohne mit diesen fest verbunden zu 
sein. Das Testfeld wird dann Vorteilhafterweise nach einmaligem Gebrauch verworfen, wo- 
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bei das lichtleitende Element zur mehrmaligen Verwendung vorgesehen wird und jeweils 
erneut an ein fur die Messung vorgesehenes Testfeld positioniert wird. Vorteilhafterweise 
sind die Testfelder dann auf einem separaten Trager im System angeordnet; wie es anhand 
des Teststreifenbandes, bereits erlautert wurde. Ebenso kann das erfindungsgemafie System 
5 mehrere Lanzetten enthalten, die nach Bedarf vom Benutzer ausgetauscht werden, so dass 
alle moglich Kombinationen eines Systems denkbar sind, bei denen das System z. B. meh- 
rere Testfelder und oder mehrere Lanzetten und mindestens ein lichtleitendes Element ent- 
halt 

Da an den Aufbau des Testfeldes keine besonderen Anforderungen gestellt werden, konnen 
10 z. B. ein- oder mehrschichtige, aus dem Stand der Technik hinreichend bekannte Testfelder 
verwendet werden. Erfindungsgemafi erfolgt dabei nach Aufgabe einer Probe auf ein Test- 
feld eine optisch detektierbare Veranderung des selben. Beispielsweise k6nnen auch Testfel- 
der verwendet werden, wie sie aus Teststreifen im Stand der Technik mit Probenvorberei- 
tungsfunktionen bekannt sind. Ein derartiges Testfeld ist mehrschichtig aufgebaut und 
1 5 kann insbesondere dazu dienen, die gleichmafiige Benetzung des Testfeldes mit der Pro- 
benfliissigkeit zu fordern. Aufgrund der mehrschichtigen Struktur kdnnen z. B. rote Blut- 
korperchen aus Vollblut in einer oberen Schicht abgetrennt werden, so dass ausschliefilich 
Plasma in einem unteren Bereich des Testfeldes gelangt, in dem eine Reaktion mit einem 
Reagenz stattfindet. Die Auswertung des Messsignals, d. h. der gemessenen Intensitat des 
20 vom Testfeld weggeleiteten Lichts und die Ermittlung der gewiinschten Analyseresultate, 
beispielsweise der Glucosekonzentration in der Probe, erfolgt mittels der Mess- und Aus- 
werteelektronik prinzipiell in der gleichen Weise, wie bei tiblichen Analysesystemen und 
muss deshalb an dieser Stelle nicht naher erlautert werden. 

Wird die im Testfeld induzierte, optisch detektierbare Veranderung mittels des lichtleiten- 
25 den Elementes erfasst und von einer Analyseeinheit detektiert und ausgewertet, kann dieses 
durch eine photometrische Auswertung beispielsweise der vom Testfeld reflektierter Strah- 
lung realisiert werden. Es ist jedoch auch denkbar, dass das lichtleitende Element und das 
Testfeld so zueinander angeordnet sind, dass eine Messung der optisch detektierbaren Ver- 
anderung im Testfeld in Transmission erfolgt. Messanordnung und Testfeld miissen dann 
30 entsprechend fiir eine Transmissionsmessung beschaffen sein. In einer bevorzugten Aus- 
fuhrungsform wird eine Auswertung durch Fluoreszenzmessungen realisiert. Hierbei kann 
vorteilhafterweise ein einziger Lichtleiter fur die Einstrahlung sowie fur die Emission 
benutzt werden. Durch einen geeigneten Filter vor einem Detektor einer Analyseeinheit 
wird dann die Anregungsstrahlung im wesentlichen soweit eliminiert, dass es zu keinerlei 
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Oberlappungen von Einstrahlung und Emission kommt, so dass eine hohe Messgenauigkeit 
erzielt wird. 

Das lichtleitende Element des Systems besteht Vorteilhafterweise aus einem Material, das 
im Wellenlangenbereich des eingestrahlten Lichts, das zur Analyse der Probe am zweiten 
5 Ende des Lichtleiters eingekoppelt wird, moglichst transparent ist, so dass im wesentlichen 
keine optische Absorption erfolgt. Vorzugsweise ist der Brechungsindex des Materials 
grdfier als der Brechungsindex der Umgebung, so dass innerhalb des lichtleitenden Ele- 
mentes eine Totalreflektion stattfindet. Prinzipiell ist es auch denkbar, dass das Licht inner- 
halb des lichtieitenden Elementes aufgrund einer metallischen Reflektion einer das Lichtlei- 
1 0 terelement begrenzenden Grenzflachen basiert. Nahere Informationen tiber lichdeitende 
Elemente, deren Lichttransporte auf Totalreflektion basieren, konnen der einschlagigen 
Literatur entnommen werden. Beispielsweise wird die Verwendung von Lichdeitern in 
einem Teststreifen in dem Dokument WO 01/48461 beschrieben. 

In einer bevorzugten Ausftihrungsform, wird Licht , im nachfolgenden auch als Primarlicht 

1 5 bezeichnet, unter Bedingung der Totalreflektion zum ersten Ende des lichtieitenden Ele- 
mentes geleitet, an dem eine Auskopplung des Lichtes in das Testfeld erfolgt. Hierbei wird 
das Primarlicht beispielsweise direkt auf das Testfeld geleitet oder wird von dem lichtlei- 
tenden Element zunachst in das Testfeld umgelenkt. Eine Anderung der Lichtausbreitungs- 
richtung kann z. B. durch eine spiegelnde Hache erzielt werden, die z. B. unter einem Win- 

20 kel von ca. 45° geneigt ist. Beispielsweise kann eine derartig spiegelnde Eigenschaft durch 
eine metaltisch glanzende Beschichtung oder eine polierte Hache etc. erreicht werden. Prin- 
zipiell konnen verschiedene Mittel eingesetzt werden, urn die gewunschte Auskopplung des 
Lichtes aus dem lichtieitenden Element in das Testfeld zu bewirken. Insbesondere kann der 
Brechungsindex der Umgebung und der des lichtieitenden Elementes im Auskopplungsbe- 

25 reich so gestaltet sein, dass im wesentlichen keine Totalreflektion mehr stattfindet. Die Aus- 
kopplung kann daruber hinaus dadurch gefordert werden, dass die Oberflache des lichtiei- 
tenden Elementes in dem Auskopplungsbereich aufgeraut ist. Des weiteren kann die Aus- 
kopplung des Lichtes durch eine geeignete Lichtfuhrung innerhalb der Lichfleiterschicht 
bewirkt werden, durch die erreicht wird, dass zumindest grofie Teile des Primarlichtes in 

30 den Auskopplungsbereich unter einem Winkel auf die im Testfeld zugewandten Grenzfla- 
che auftreffen, der grofier als der Grenzwinkel der Totalreflektion ist. Beispielsweise wird 
hierfur das distale Ende des lichtieitenden Elementes so abgeschragt, dass das Primarlicht in 
das Testfeld gespiegelt wird. 
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Das aus dem Testfeld diffus reflektierte, emittierte oder transmittierte Sekundarlicht wird 
anschliefiend in das Uchtleitende Element eingekoppelt und bevorzugt unter Totalreflek- 
tion vom Testfeld wieder weggeleitet. Prinzipiell ist hierbei das Uchtleitende Element zu- 
mindest abschnittsweise derartig ausgebildet, dass die Lichtausbreitungsrichtung des 
eingestrahlten Primarlichtes in Richtung auf das Testfeld bin geleitet wird und/oder die 
Lichtausbreitungsrichtung des von dem Testfeld diffus reflektierten, emittierten oder trans- 
mittierten SekundarUchtes in die zum Detektor fuhrende Richtung des Uchtleitenden Ele- 
mentes gelenkf wird. 

GrundsatzUch besteht die MogUchkeit, dass das Primarlicht und das Sekundarlicht in 
einem lichtleitendem Element transportiert werden. Es hat sich jedoch insbesondere bei 
Messungen in Reflektion als vorteilhaft erwiesen, mindestens zwei Uchtleitende Elemente in 
das System zu integrieren, so dass Primar- und SekundarUcht getrennt voneinander trans- 
portiert werden konnen. Werden zwei Uchtleitende Elemente verwendet, konnen Primar- 
lichdeiter und SekundarUchtleiter optisch weitestgehend getrennt verwirklicht werden. Im 
Hinblick auf eine optimale Messgenauigkeit erweist sich eine mSgUchst vollstandige opti- 
sche Trennung von Primarlichtleiter und SekundarUchtleiter sogar als wichtige Voraus- 
setzung. Zu diesem Zweck kann z. B. eine Lichtsperre vorgesehen werden, die z. B. in Form 
einer Sperrschicht, deren Brechungsindex kleiner als der Brechungsindex des lichtleitenden 
Elementes ist, realisiert ist. Des weiteren kann eine optische Trennung durch eine aus me- 
talUsch reflektiertem Material ausgebildeten Sperrschicht verwirkUcht werden. 

Urn eine gezielte Einkopplung des SekundarUchtes in ein zweites lichtleitendes Element zu 
fordern, ist der SekundarUchtleiter in einer bevorzugten Ausfuhrungsform abschnittsweise 
derartig abgeschragt ist, dass das SekundarUcht durch eine spiegelnde Flache in den Sekun- 
darUchtleiter gespiegelt wird. Der Neigungswinkel der spiegelnden Flache ist ebenfaUs vor- 
zugsweise im Winkelbereich von ca. 45°. 

Das vom System weggeleitete SekundarUcht wird von einem Detektor in einem Analysege- 
rat erfasst, so dass eine Bestimmung eines in der Probe enthaltenen Analyten auf Basis des 
Signals erfolgen kann. Urn das SekundarUcht aus dem Uchtleitenden Element in Richtung 
des Detektors auszukoppeln wird beispielsweise am hinteren Ende des Uchtleitenden Ele- 
mentes wiederum eine schrag verlaufende, spiegelnde Flache vorgesehen. Statt der spiegeln- 
den Flachen kSnnen prinzipieU auch andere Mittel verwendet werden, urn die gewunschte 
Anderung der Lichtausbreitungsrichtung zu bewirken. Insbesondere kann dies durch Bre- 
chungsindex-Variation des Uchtleitenden Elementes bewirkt werden. Solche Brechungsin- 
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dex-Variationen konnen beispielsweise durch Bestrahlung mit UV-Laserlicht erzeugt wer- 
den. 

Vorteilhafterweise ist das vom Detektor erfasste Licht weitgehend frei von storenden Pri- 
marlichtanteilen, so dass ein gutes Signal-Rauschverhaltnis erreicht wird. 

Erfolgt die Messung in Reflektion, haben Experimente gezeigt, dass im Vergleich zu kon- 
ventionellen Messungen, in denen keine lichtleitenden Elemente verwendet werden, ein er- 
hohter Anteil der diffusen Reflektion vom Testfeld des detektierten Sekundarlichtes als Sig- 
nal erfasst werden kann, so dass eine erhdhte Messgenauigkeit des Verfahrens resultiert. 
Um die Messgenauigkeit weiterhin zu optimieren, kann das Testfeld dariiber hinaus op- 
tisch stark streuende Bestandteilen entbalten. 

Das System ermoglicht somit neben einer erhebUchen Vereinfachung der Handhabungs- 
schritte fur den Benutzer sowie ein einfachen Systemaufbau eine erhdhte Messgenauigkeit. 

Das erfindungsgemafie System ist vorzugsweise als Einmalartikel in einer Stechhilfe zu ver- 
wenden, wobei das im Testfeld enthaltende Reagenz mit einem Analyten der Probe vor- 
zugsweise im wesentlichen irreversibel reagiert. Die als Reagenz verwendete Chemie ist im 
Stand der Technik hinreichend bekannt, so dass an dieser Stelle keine nahere Erorterung 
stattfindet. Beispielsweise wird im Dokument EP 0 821 234 eine Chemie beschrieben, die 
mit einem Analyten einer Probe irreversibel reagiert. In einer bevorzugten Ausfuhrungs- 
form enthalt das Testfeld eine Substanz, die als Reaktion auf den Analyten ihre Fluoreszenz 
andern. Derartige Reagenzsysteme werden im Stand der Technik z. B. in Dokument DE 102 
21 845.5 beschrieben, auf das an dieser Stelle inhaltlich Bezug genommen wird. 

Durch die Verwendung des Systems als Einmalartikel sowie der Moglichkeit des so ge- 
nannten "outside dosing" konnen Kontaminationen einer Probe durch vorangegangene 
Analysen einfach vermieden werden. 

Das erfindungsgemafie System wird vorzugsweise in einer Stechhilfe verwendet, die eine 
Antriebseinheit fur die Lanzette des Systems aufweist, so dass die Lanzette an die Antriebs- 
einheit angekoppelt und in Einstichrichtung bewegt werden kann. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist in der Stechhilfe weiterhin eine Analyseeinheit 
integriert, die beim Einlegen des Systems in die Stechhilfe mit dem Lichtleiter des Systems 
optisch kontaktiert wird. Die optische Kontaktierung erfolgt erfindungsgemafi in der Wei- 
se, dass Licht in das lichtleitende Element eingekoppelt werden kann und das von dem 
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Testfeld weggeleitete Licht von der Analyseeinheit detektiert wird. Durch die Ankopplung 
des lichtleitenden Elementes an eine Stechhilfe mit Analyseeinheit ist eine Positionierung 
des Testfeldes relativ zur Messoptik automatisch gegeben, so dass das Testfeld stets in einer 
Messposition vorliegt und vermessen werden kann. Eine optische Kontaktierung zwischen 
einem Analysegerat und einem Testelement wird beispielsweise in dem Dokument WO 
01/48461 beschrieben, auf das an dieser Stelle Bezug genommen wird. Eine so ausgestaltete 
Stechhilfe ist als vollwertiges Analysesystem anzusehen, so dass der Benutzer nur ein ein- 
ziges Gerat zur Durchfiihrung der Analyse handhaben muss. 

Zur Messung eines Analyten setzt der Benutzer das Analysesystem zunachst auf einen Kor- 
perteil, z. B. der Pingerkuppe auf, wo er den Stechvorgang auslost. Durch die Antriebsein- 
heit wird nun die Lanzette in Einstichrichtung bewegt, so dass die Lanzettenspitze in die 
Fingerkuppe eindringt und dort eine Wunde erzeugt. Das aus der Wunde austretende Blut 
wird anschliefiend mit dem Testfeld, das im wesentlichen im Bereich der Einstichstelle 
positioniert ist, in Kontakt gebracht. 

Ist in einer bevorzugten Ausfuhrungsform das Testfeld fest mit dem Lichtleiter verbunden, 
kann z. B. durch die oder eine weitere Antriebseinheit in der Stechhilfe zusatzlich zur Lan-' 
zette ebenfalls der Lichtleiter bewegt werden, so dass das Testfeld nach dem Stechvorgang 
direkt an die Wunde herangefuhrt werden kann. Auf diese Weise kann eine verbesserte 
Probenaufnahme erzielt werden. Verzichtet man hingegen auf diese zusatzlichen Mafinah- 
men, zeigen Experimente, dass auch ohne zusatzliche Fuhrung des Testfeldes eine hinrei- 
chend gute Probenaufnahme durch das System gegeben ist. Dies zeigt sich insbesondere bei 
einer vorteilhaften Ausfuhrungsform, bei der die Lanzette in einer Ebene senkrecht zur 
Einstichrichtung unmittelbar neben den Lichtleiter und oder dem Testfeld angeordnet ist 
Einstichstelle sowie Mess- und oder Probenaufhahmeort liegen somit in der Ebene 
senkrecht zur Einstichrichtung in unmittelbarer Nahe zueinander. Nach dem Stechvorgang 
ist folglich das Testfeld sowie das Ende des Lichtleiters im wesentlichen direkt an der 
Wunde positioniert. Die Vermessung des Testfeldes erfolgt anschliefiend direkt am 
Probenaufhahmeort. Hierbei bleiben dem Benutzer vorteilhafterweise jegliche zusatzlichen 
Handhabungsschritte erspart, sofern eine Auswertung unmittelbar durch die Stechhilfe 
geleistet wird. Dem Benutzer wird das Analyseergebnis dann direkt iiber einen Display der 
Stechhilfe mitgeteilt. Nach Gebrauch des Analysesystems wird das System aus der Stechhilfe 
entfernt bzw. ausgetauscht. 
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Natiirlich sind auch Ausfuhrungsformen denkbar, bei denen ein separater Anschluss des 
Systems an eine Analyseeinheit erfolgt. 1st die Analyseeinheit nicht in der Stechhilfe in- 
tegriert, kann z. B. die Stechhilfe mit dem System an ein hierfiir vorgesehenes Analysegerat 
angeschlossen werden. Hierbei verfugt die Stechhilfe iiber einen entsprechenden Kopp- 
5 lungsmechanismus, der die Analyseeinheit via Stechhilfe mit dem System optisch kontak- 
tiert. Es ist natiirhch auch denkbar, dass das System, nachdem es aus der Stechhilfe ent- 
nommen wurde, direkt an eine hierfiir geeignete Analyseeinheit angekoppelt werden kann. 
Bestrebungen sind es jedoch, dem Benutzer separate Handhabungsschritte weitestgehend 
zu ersparen, so dass bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Benutzer das Analyseer- 
1 0 gebnis nach dem Auslosen des Stechvorgangs direkt am hoch integriertem Analysesystem 
ablesen kann. 

Hierfiir enthalt die Stechhilfe in einer bevorzugten Ausfuhrungsform eine Mess- und Aus- 
werteelelctronik wie sie im Stand der Technik hinlanglich bekannt ist. An die Mess- und 
Auswerteelektronik angeschlossen, ist z. B. eine Leuchtdiode (LID), die als Lichtsender das 
1 5 Primarlicht in das lichtleitende Element des Systems einkoppelt. Das vom System wegge- 
leitete Sekundarlicht wird z. B. mittels einer Photodiode, die als Detektor Bestandteil der 
optischen Messeinrichtung ist, erfasst. 

Um das Handling fur den Benutzer weiter zu vereinfachen, kann eine Stechhilfe eine Viel- 
zahl von Systemen beinhaltet, die in einem Vorratsbehalter magaziniert vorliegen und suk- 
20 zessive dem Benutzer zum Gebrauch zur Verfiigung stehen. Hierbei ist die Integration viel- 
faltiger Ausfuhrungsformen des erfindungsgemafien Systems, wie sie bereits beschrieben 
wurden, denkbar, bei denen das System z. B. iiber eine Mehrzahl von Testfeldern und/oder 
Lanzetten verfugt. Eine Magazinierung erfolgt dann entsprechend, so dass z. B. auch aus- 
schliefilich eine Magazinierung von einzelnen Elementen des Systems, wie z. B. Testfeldern, 
25 und/oder Lanzetten, moglich ist. Vorzugsweise wird das System oder einzelne Elemente 
hieraus nach dem Gebrauch innerhalb des Vorratsbehalters oder einem weiteren 
Abfallbehaltnis wieder remagaziniert, so dass eine komfortable Beseitigung gebrauchter 
Systeme/Elemente nach jedem Stechvorgang gewahrleistet wird. Auf diese Weise wird eine 
sichere und hygienische Entsorgung sowie Handling des Systems gewahrleistet. Eine 
Magazinierung in einer Stechhilfe wie beschrieben kann auf vielfaltige Weise erfolgen, und 
ist im Stand der Technik hinlanglich bekannt. Beispielsweise konnen Ausfuhrungsformen 
analog zur Magazinierung von Testelementen wie es in DE 103 02 501.4 beschrieben wird, 
ausgestaltet werden. 
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Das System kann im Rahmen der Erfindung auf unterschiedliche Weise verwirklicht wer- 
den. In einer bevorzugten Ausfohrungsform ist die Lanzettenspitze und das Testfeld kon- 
zentrisch zueinander angeordnet, wobei z. B. die Lanzette zumindest zum Teil vom licht- 
leitenden Element umgeben wird und bevorzugt innerhalb einer hohlen Lichtleiterfaser ge- 
fohrt wird. Durch die Integration der Lanzette in die Hohlfaser kann die Lanzette vorteil- 
hafterweise relativ zum Lichtleiter in der Weise in- und entgegen der Einstichrichtung 
bewegt werden, dass die Lanzettenspitze ausschliefllich bei einem Stechvorgang aus der 
Hohlfaser hervortritt. Die Lanzettenspitze wird folglich nach bzw. vor dem Einstich 
schiitzend von der Hohlfaser umgeben. Zusatzliche Funktionen, wie z. B. Sterilschutz der 
Lanzettenspitze, sowie einen Schutz des Benutzers vor Verletzungen an der Lanzettenspitze 
konnen in das System auf diese Weise muhelos integriert werden. Urn die Sterilitat der 
Lanzettenspitze im System zu gewahrleisten, k6nnen naturlich audi zusatzliche 
Mafinahmen - wie es im Stand der Technik bereits bekannt sind - ergriffen werden. 
Beispielsweise wird an dieser Stefle auf das Dokument WO 01/66010 Bezug genommen, das 
ein Sterilschutz for Lanzetten offenbart, bei dem die Lanzettenspitzen in einem Elastomer 
eingebettet werden. 

Dariiber hinaus sind auch komplementare Ausfohrungsformen denkbar, bei denen die 
Lanzette zumindest zum Teil das lichtleitende Element umgibt, und der Lichtleiter z. B. 
innerhalb einer hohlen Lanzette angeordnet ist. Vorteilhafter Weise verfogt die Stechhilfe 
dann - wie oben bereits ausgefohrt - fiber eine Antriebseinheit for das lichtleitende Ele- 
ment. 

Nachfolgend werden anhand der Figuren spezifische Ausfohrungsformen erlautert: 

Figur 1: System mit einer lichtleitenden Hohlfaser 

Figur 2: System mit einer Hohlkanule 

Figur 3: Analy sesystem 

Figur 4: System mit Testfeldband 

Figur 1 zeigt ein System, bei dem eine lichtleitende Hohlfaser (1) konzentrisch urn eine 
Lanzette (2) angeordnet ist. Die Hohlfaser verfogt iiber ein proximales Ende (5), in das 
Licht einer Analyseeinheit (nicht gezeigt) ein- bzw. ausgekoppelt werden kann. An einem 
distalem Ende (4) des Lichtleiters weist das Element eine Reagenzschicht (9) auf, die auf 
den Lichtleiter durch Aufkleben oder Aufoolymerisieren aufgebracht wurde und mit die- 
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sem fest verbunden ist Der Stechort und das Testfeld sind somit konzentrisch zueinander 
angeordnet, wobei das Testfeld die Lanzettenspitze ringformig umgibt. Der Aufiendurch- 
messer des Systems betragt im gezeigten Beispiel einige wenige Millimeter. Die Lanzetten- 
spitze (nicht gezeigt) ist in einen Sterilschutz (3) eingebettet, der die Sterilitat der Lanzette 
gewahrleistet. Beim Ausfiihren des Stechvorgangs durchdringt die Lanzettenspitze den 
elastisch ausgebildeten Sterilschutz, so dass die Lanzettenspitze aus dem Sterilschutz aus- 
tritt und wahrend des Stechvorgangs uber das distale Ende (4) des LicMeiters (1) und tiber 
das Testfeld (9) hinausragt. Die Lanzettenspitze wird nach dem Stechvorgang wieder in 
ihrer Ruheposition in die Hohlfaser zurtickgezogen, wo sie von dem Sterilschutz (3) schut- 
zend umgeben wird. Das System weist weiterhin ein aus Plastik geformtes Fiihrungsele- 
ment (8) auf, das die Lanzette (2) innerhalb der Hohlfaser wahrend des Stechvorgangs si- 
cher und vibrationsarm fuhrt. Die Lanzette wird hierfur in oder entgegen der Einstichrich- 
tung (6) relativ zum Lichtieiter bewegt. Wurde Probe auf das Testfeld (9) aufgetragen, wird 
das Licht (10) zunachst zum Testfeld hin geleitet, wo es mit dem in der Probe enthaltenen 
Analyt-Reagenzkomplex wechselwirkt. Anschliefiend wird das Licht diffus vom Testfeld in 
die Hohlfaser reflektiert oder als Fluoreszenz emittiert und uber Totalreflektion innerhalb 
des Lichtleiters zu einem Detektor (nicht gezeigt) geleitet. Eine optisch detektierbare Ver- 
anderung des Testfeldes (4) durch einen Analyten kann somit erfasst und vermessen wer- 
den. Beispielsweise dient ein derartiges System zur Analyse eines Glucosekonzentration in 
einer Probe. 



Das System ist vorzugsweise als Einmalartikel vorgesehen. Unter dieser Bedingung bein- 
haltet das Testfeld (4) in der Regel ein Reagenz, das irreversible mit einem Analyten der 
Probe reagiert. Nach einem einmaligen Gebrauch wird das System verworfen. 

Figur 2 zeigt eine komplementare Ausfuhrungsform des oben beschriebenen Systems Das 
System weist eine Hohlkanule (12) auf, innerhalb der sich ein lichtleitendes Element (11) 
befindet. Das distale Ende des lichtleitenden Elementes ist ebenfalls mit einem analytspezi- 
fischen Reagenz (14) beschichtet und bildet somit das Testfeld aus. Die Hohlkanule verfugt 
fiber eine Spitze, die zur Erzeugung einer Hautofmung geeignet ist. In ihrem oberen Be- 
reich weist die Hohlkanule eine Ofmung (15) auf. Wird durch die Hohlkanule eine Wunde 
in einen Korperteil eines Patienten erzeugt, ermogUcht die Ofmung (15) einen Kontakt des 
distalen Endes des Lichtleiters und somit des Testfeldes mit der Probe. Es zeigt sich, dass 
durch eine zusatzliche Fiihrung des lichtleitenden Elementes relativ zur Hohlkanule eine 
Probenaufnahme durch das Testfeld erleichtert werden kann. Hierfiir wird nach dem 
Stechvorgang das distale Ende des Lichtleiters aus der Offhung (15) geschoben bis es uber 
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die Spitze der Lanzette hinausragt. Ein Kontakt des Testfeldes mit dem Blut des Patienten 
ist somit problemlos moglich. 

Figur 3 zeigt schematisiert ein Analysesystem, das in einer Stechhilfe realisiert ist. Die 
Stechhilfe verfiigt zur Auswertung des Systems tiber eine Analyseeinheit (32) sowie fiber 
eine Antriebseinheit (34) zur Ankopplung der Lanzette an die Stechhilfe. 

Figur 3 zeigt im wesentlichen eine Integration eines zu Figur 1 analogen Systems, das fiber 
erne hchtleitende Hohlfaser (1) die konzentrisch urn die Lanzette (2) angeordnet ist, ver- 
fiigt. Zum Ausfiihren eines Stechvorgangs, wird die Lanzette (2) durch den Lanzettenan- 
trieb (34) in Einstichrichtung bewegt, so dass die Lanzettenspitze (nicht gezeigt), fiber das 
distale Ende der Hohlfaser hinausragt und eine Wunde, in einer dort platzierten Finger- 
kuppe, erzeugen kann. Anschliefiend wird die Lanzette durch die Antriebseinheit wieder 
zurfickgezogen, wobei das Ffihrungselement (8) for eine vibrationsarme Ausfiihrung des 
Stechvorgangs sorgt. Zur Analyse des Testfeldes wird am proximalen Ende (5) der Hohlfa- 
ser Licht durch eine Analyseeinheit (32) eingekoppelt. Hierfur verfiigt die Analyseeinheit 
(32) iiber einen Lichtsender, der uber weitere zusatzliche licMeitende Elemente (33) mit 
dem System gekoppelt ist. Hierbei werden die lichdeitenden Elemente (33), die permanent 
in der Stechhilfe angeordnet sind, an die hchtleitende Hohlfaser des als Einmalartikel vor- 
gesehenen Systems optisch angekoppelt. Das Licht kann so durch die lichtleitende Hohl- 
faser (1) zu dem distalen Ende (4) der Hohlfaser geleitet werden und somit zu dem Testfeld 
(9), gemafi dem in Figur 1 gezeigten System. Durch die Bestrahlung des Testfeldes, wird in 
Abhangigkeit des in einer Probe enthaltenen Analyten, eine Fluoreszenzstrahlung angeregt 
Das auf diese Weise emittierte Licht wird fiber das hchtleitende Element (33) aus der Hohl- 
faser ausgekoppelt und zu einem Detektor der Analyseeinheit (32) geleitet. 

Des weiteren ist vorsteUbar, dass eine zusatzlich Antriebseinheit (35) vorgesehen ist, die an 
<he Hohlfaser ankoppelt und diese ebenfalls zur verbesserten Probenaufhahme nach dem 
Stechvorgang in Einstichrichtung an die BlutaustrittssteUe fiihrt. Ist das System dann z B 
un wesentlichen vollstandig innerhalb des Gehauses (30) der Stechhilfe positioniert tritt 
wahrend des Stechvorgangs zunachst ausschliefilich die Lanzette aus dem Gehause (30) aus 
Nach dem Einstich wird dann die Hohlfaser mit ihrem distalen Ende entsprechend fiber 
den Antrieb (35) zur Wunde hingefuhrt, so dass eine Probenaufnahme erleichtert wird. 

Im gezeigten Beispiel wird jedoch auf die schematisch angedeutete Antriebseinheit (35) ffir 
die Hohlfaser verzichtet, so dass stattdessen die Hohlfaser ortsfest in einen Halter (36) in- 
nerhalb des Analysesystems positioniert ist. Nach einmaligen Gebrauch des erfindungsge- 
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mafien Systems, kann dieses von dem Benutzer aus dem Halter (36) in der Stechhilfe 
entnommen und ausgetauscht werden. Beim erneuten Einfohren des Systems in den Halter 
(36) erfolgt automatisch eine optische Ankopplung der Hohlfaser an das oder die 
lichdeitenden Elemente (33), sowie eine mechanische Ankopplung an die Antriebseinheit- 
oder Einheiten. 

Die Ankopplung der Antriebseinheiten (34) und/oder (35) an die Lanzette bzw. an das 
lichtieitende Element, kann dabei prinzipiell auf vielfaltige Weise erfolgen und ist in einer 
vorteilhaften Ausruhrungsform so ausgestaltet, dass eine Bewegung der Elemente in als 
auch gegen die Einstichrichtung erfolgen kann. Beispielsweise kann eine derartige 
Ankopplung der Antriebseinheit-/en durch eine formschltissige Kopplung an die Lanzette 
und/oder an die Hohlfaser realisiert werden, die entsprechend ausgebildet sind. Eine 
derartige formschlussige Kopplung, die insbesondere fur integrierte Systeme geeignet ist, 
wird beispielsweise in dem Dokument DE 103 02 501.4 beschrieben, auf das an dieser Stelle 
inhaldich Bezug genommen wird. 

Figur 3b zeigt ein erfindungsgemafies Analysesystem bei dem das lichtleitende Element in 
Form einer Hohlfaser (1) reversibel an dem Testfeld (38) positioniert ist. Die Ankopplung 
des erfindungsgemafien Systems an das Analysegerat erfolgt analog zu den in Figur 3a ge- 
zeigten Ausfuhrungsformen. Das Analysesystem verfiigt somit ebenfaUs in seinem Gehause 
(30) ttber eine Analyseeinheit (32) sowie eine for die Lanzette vorgesehene Antriebseinheit 
(34). Die Hohlfaser (1) wird ttber den Halter (36) ortsfest im Analysesystem gehalten. Das 
distale Ende (4) der Hohlfaser ist an einem transparenten Tragerband (37) reversibel posi- 
tioniert, so dass das Tragerband endang des distalem Endes des Lichtieiters beweglich 
gefohrt werden kann. Das Tragerband weist in regelmafiigen Abstanden Bereiche auf, die 
mit einem Reagenz beschichtet sind und somit das Testfeld (9) ausbilden. Hierbei liegt 
zunachst das dttnne Tragerband zwischen dem distalen Ende des Lichtieiters und der Haut 
Der Stich erfolgt entweder direkt durch das Tragerband oder durch ein vorgeformtes Loch 
darin. Direkt nach dem Stich wird das Tragerband weiterbewegt, so dass ein Testfeld 
zwischen Lichtleiter und Haut zu liegen kommt und dort die austretende Probe aufhehmen 
kann. Eine verbesserte Probenaufhahme des Systems kann folglich auch durch eine 
gefohrte Bewegung eines Testfeldes erfolgen, ohne dass dieses fest mit dem Lichtleiter 
verbunden ist. Alternativ kann auch bereits wahrend des Stechvorganges ein auf dem 
Tragerband positioniertes Testfeld zwischen dem Lichtleiter und Haut liegen. Der Stich 
erfolgt dann zweckmafiigerweise durch ein Loch im Testfeld, oder direkt durch das Testfeld 
hindurch. 
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Die Hohlfaser in Figur 3b muss vorteilhafterweise nicht ausgetauscht werden und kann als 
festes Bestandteil des Analysesystems verwendet werden. Ebenso ist es denkbar die Lanzette 
zu mehrmaligem Gebrauch vorzusehen, wobei jedoch mit einer Abnutzung der Lanzetten- 
spitze iiblicherweise gerechnet werden muss. Im Analysesystem wQrden dann zum einmali- 
5 gen Gebrauch zunachst nur die Testfelder vorgesehen sein. Aufgrund der Verwendung 
eines Teststreifenbandes - wie es anhand von Figur 4 noch naher erlautert wird - kann das 
Band und somit das Testfeld nach Gebrauch entiang dem distalen Ende der Hohlfaser ein- 
fach weiter transportiert werden bis ein unbenutztes Testfeld erneut zur Blutaufoahme zur 
Verfugung steht. Der Benutzer kann auf diese Weise eine Blutanalyse vornehmen, ohne vor 
1 0 jedem Gebrauch Elemente des Analysesystems auswechseln zu miissen. Sind das Testfeld- 
band sowie die Lanzette zur mehrfachen Verwendung geeignet, wird dem Benutzer eine 
komfortable und unauffallige Handhabung des Analysesystems ermoglicht. 

Figur 4 a bis 4c zeigen ein Analysesystem, bei dem mehrere Testfelder auf einer Bandkas- 
sette angeordnet sind. Das Analysesystem (40) verfugt iiber ein Gehause (41), das in einer 

1 5 fur den Benutzer leicht zu handhabenden Form ausgebildet ist. In einem spitz ausgepragten 
vorderem Ende (45) des Analysesystems weist das Gehause eine Offnung (46) auf, aus der 
ein Testfeldband (43) austritt. Zur Realisierung eines Analysesystems mit einem Testfeld- 
band wird auf das Dokument EP 02026242.4 verwiesen, auf das an dieser Stelle inhaltlich 
Bezug genommen wird. Das Testfeldband (43) besitzt in periodischen Abstanden Bereiche 

20 (44), die mit einer Reagenzchemie beschichtet sind und somit ein Testfeld (44) ausbilden. 
Zur Ausfiihrung eines Stechvorgangs wird das Analysesystem (40) mit dem vorderen Ende 
(45) auf die Fingerkuppe eines Patienten aufgesetzt. Das Testfeldband ist hierbei so positio- 
niert, dass ein Testfeld (44) direkt am vorderen Ende (45) des Analysesystems aufliegt. 

Zur naheren Veranschaulichung wird das vordere Ende (45) des Analysesystems vergrofiert 
25 in Figur 4(c) dargestellt. Hierbei ist zu erkennen, dass das Testfeldband innerhalb von Fuh- 
rungsschienen (53) des vorderen Endes (45) gefiihrt wird. Das Testfeldband weist in dem 
Bereich, in dem das Testfeld ausgebildet ist, eine Ausnehmung (56) auf. Die Testchemie des 
Testfeldes ist in einem aufieren Bereich (55), der die Ausnehmung (56) umgibt, aufge- 
bracht. In den verbleibenden Bereichen (54) des Testfeldbandes, in dem kein Testfeld vor- 
30 gesehen ist, ist das Band einstiickig ausgebildet. Hierdurch kann die Fiihrung des Bandes 
innerhalb des Analysesystems stabilisiert werden. Der vordere Bereich (45) des Analyse- 
systems weist weiterhin an seinem vorderen Ende ein Loch (58) auf, das in einer Auflage- 
flache (51) eingebracht ist. Zum Ausftihren des Stechvorgangs tritt eine Lanzette durch das 
Loch (58) und die Ausnehmung (56) des Testfeldes aus, so dass eine Wunde in einer dort 
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aufliegenden Fingerkuppe erzeugt werden kann. Nach den, Stechvorgang wird das aus der 
Wunde austretende Blut von den Testfeldbereichen (55) aufgenommen, wo es mit dem im 
Testfeld enthaltenem Reagenz entsprechend wechselwirkt. Die Auflageflache (51), auf der 
das Testfeld wahrend des Stech- und Messvorgangs aufliegt, sowie das Testfeldband sind 
optisch transparent ausgebildet. Mit Hilfe von zwei lichtleitenden Elementen, die direkt an 
der Auflageflache (51) innerhalb des Analysensystem angeordnet sind, kann eine Vermes- 
sung des Testfeldes am Probenaumahmeort erfolgen. Nach der Analyse der Probe wird das 
Testfeldband entsprechend einem Bandkassettenprinzip, wie es in dem Dokument EP 
02026242.4 beschrieben ist weitertransportiert bis das nachste Testfeld oberhalb der Auf- 
lagenflache (51) positioniert ist. Das Analysesystem ist nun bereit erneut einen Stech- und 
Messvorgang durchzufuhren. Hierfiir verfagt das System beispielsweise iiber eine Vielzahl 
von Lanzetten. Das Ergebnis der Analyse wird dem Benutzer tiber den Display (12) mitge- 
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PATENTANSPROCHE 



1. System zur Analyse einer zu untersuchenden Probe beinhaltend 

- ein Testfeld mit einem Reagenz, das bei Kontakt mit einem in der Probe enthaltenen 
Analyten wechselwirkt, so dass eine optisch detektierbare Veranderung im Testfeld be- 
wirkt wird, 

- mindestens ein lichtleitendes Element mit einem ersten distalen Ende, das im Bereich 
des Testfeldes angeordnet ist, und 

- einem zweiten proximalen Ende, in das Licht eingekoppelt werden kann, so dass Licht 
von dem zweiten Ende zu dem Testfeld hingeleitet und vom Testfeld durch das selbe 
oder einem weiterem lichtieitendem Element wieder weggeleitet wird, sowie 

- eine Lanzette mit einer Lanzettenspitze, die in der Weise im Bereich des distalen Endes 
sowie des Testfeldes angeordnet ist, dass 

- die Lanzettenspitze wahrend eines Stechvorgangs uber das distale Ende des Lichtleiters 
sowie uber das Testfeld hinausragt. 

2. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das Reagenz im Testfeld im Wesentlichen irreversibel mit dem Analyten 
reagiert. 

3. System gemafi Anspruch 1 oder 2, 

das nur zur einmaliger Verwendung geeignet ist 

4. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das erste distale Ende des lichtleitenden Elementes mit dem Testfeld fest ver- 
bunden ist. 

5. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das erste distale Ende des lichtleitenden Elementes an dem Testfeld reversibel 
positioniert ist und von diesem wieder entfernt werden kann. 

6. System gemafi Anspruch 5, 

bei dem das Testfeld auf einem separaten Trager positioniert ist und der TrSger unter- 
halb des lichtleitenden Elementes beweglich gefuhrt wird. 
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7. System gemafi Anspruch 1 oder 5, das eine Vielzahl von Testfeldern aufweist. 

8. System gemafi Anspruch 1 oder 7, das eine Vielzahl von Lanzetten aufweist. 

9. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzette zumindest zum Teil vom Uchtleitenden Element umgeben wird. 

10. System gemafi Anspruch 9, 

bei dem die Lanzette innerhalb einer hohlen Uchtleitenden Faser beweglich gefiihrt 
wird. 

11. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das lichtleitende Element zumindest zum Teil von der Lanzette umgeben wird. 

12. System gemafi Anspruch 11, 

bei dem das lichtleitende Element innerhalb einer hohlen Lanzette angeordnet ist. 

13. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzette und das lichtleitende Element konzentrisch zueinander angeord- 
net sind. 

14. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzette und das lichtleitende Element in einer Ebene senkrecht zur 
Einstichrichtung in unmittelbarer Nahe zueinander angeordnet sind. 

15. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzettenspitze in einen Sterilschutz eingebettet ist. 

16. System gemafi Anspruch 1, 

das zur Bestimmung einer Glucosekonzentration aus Blut geeignet ist. 

17. System gemafi Anspruch 1, 

das mit einer Analyseeinheit eines Analysegerates optisch kontaktiert werden kann, so 
dass Licht in das lichtleitende Element ein- bzw. ausgekoppelt wird. 
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18. System gemafi Anspruch 1, 

das in einer Stechhilfe verwendet wird. 

19. System gemafi Anspruch 18, 

5 bei dem die Stechhilfe eine Analyseeinheit beinhaltet, die mit dem lichtleitenden Ele- 

ment in der Weise optisch kontaktiert ist, dass Licht in das lichtleitende Element einge- 
koppelt und das von dem Testfeld weggeleitete Licht von der Analyseeinheit detektiert 
werden kann. 

1 0 20. System gemafi Anspruch 18, 

bei dem die Stechhilfe an eine Analyseeinheit angekoppelt werden kann, so dass Licht 
in das lichtleitende Element eingekoppelt und das von dem Testfeld weggeleitete Licht 
von der Analyseeinheit detektiert werden kann. 

15 21. System gemafi Anspruch 1 8, 

bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit fur die Lanzette beinhaltet. 

22. System gemafi Anspruch 18 oder 21, 

bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit fur das lichtleitende Element beinhaltet. 

20 

23. System gemafi Anspruch 18 oder 22, 

bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit zum Transport des Testelementes 
beinhaltet. 

25 24. System gemafi Anspruch 18, 

das in einem Magazin der Stechhilfe positioniert wird, in dem sich eine Vielzahl von 
Systemen befinden. 
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